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(57) Abstract: The invention relates to a radially expandable multi-layer tubular structure which is intended to be used as a stent 
and to the production method thereof. The inventive structure comprises an outer layer (1) and an inner layer (2) which are solidly 
connected to one another. One of the aforementioned layers (2) is provided with hollow channels (3) through the thickness thereof 
while the other layer is provided with perforations (4). Said channels (3) can be used to alter the mechanical properties of the stent 
and to house a medicament for the local treatment of the vessel in which the stent is disposed. 



(57) Abrege : L' invention conceme une structure tubulaire multicouches extensible radialement destin^e ^ etre utilis6e comme stent 



et le procdd6 de fabrication. La structure comprend une couche ext6rieure (1) et une couche int6rieure (2) solidement accroch6es 
Q Tune ^Tautre. Uune des couches (2) est munie dans son 6paisseur des creusures (3) et Tautre des perforations (4). Les creusures (3) 
permettent, d'une part, dMnfluencer les propri6t6s m^caniques du stent et, d'autre part, de loger un medicament pour le traitement 
local du vaisseau dans lequel le stent sera dispose. 
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STRUCTURE TUBUIAIRE MULTICQUCHES EXTENSIBLE 
ET PRQCEDE DE FABRICATION 

La pr^sente invention concerne une structure tubulaire 
multicouches extensible destinge k Stre utilisSe comtne 
stent comprenant au moins dexax couches solidement 
accrochees I'une a 1' autre, ainsi qu'un proc6d6 pour sa 
fabrication. 

II est connu depuis plusieurs ann^es d'utiliser des 
dispositifs implantables pour le traitement de 
certaines maladies du corps humain ou animal . Ainsi on 
introduit partiellement ou compldtement un tel 
dispositif dans I'cEsophage, la trachee, le c61on, le 
systeme vasculaire, le conduit urinaire, etc. Dans le 
systeme vasculaire, lorsqu'on veut introduire un tel 
dispositif appele communement stent, nous avons besoin 
d'un catheter, d'un ballon et d'un guide filiforme ou 
similaire. Le dispositif lorsqu'il est positionne a 
I'endroit que I'on doit traiter s'etend radialement 
pour maintenir les parois du vaisseau. En fonction du 
traitement souhaite, le stent doit rester en place ou 
etre retire apres la periode de traitement. Certains 
des stents qui restent en place sont munis d'un 
medicament qui doit etre diffuse pendant une certaine 
periode afin, d'une part, traiter la lesion et, d' autre 
part, pour rem§dier aux lesions qui peuvent subvenir 
par le fait que le vaisseau, lors de 1 ' introduction du 
stent a ete perturbe. Le stent, notamment celui qui 
doit rester a I'int^rieur du tube doit presenter 
certaines caracteristiques mecaniques quasi 

contradictoires, a savoir : etre petit, leger et 
surtout, aprds avoir ete d^tendu radialement, supporter 
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la pression des parois du vaisseau ou du tube a 
I'interieur duquel il se trouve sans s'affaisser. II 
faut done, d'une part, qu'il soit suf f isamment rigide 
et resistant radialement pour eviter un af f aissement 
intempestif et, d' autre part, il faut qu' il puisse etre 
extensible afin qu'il occupe la place qui est 
necessaire pour le traitement a I'interieur du vaisseau 
ou du tube humain ou animal . 

La presente invention a pour but de proposer un tel 
dispositif lequel, d'une part presente de bonnes 
caracteristiques mecaniques allant dans le sens precite 
et, d' autre part, si on le desire, il peut contenir un 
medicament pour une diffusion a I'endroit du 
traitement . 

La structure tubulaire multicouches selon 1' invention 
est d^finie par la partie caracterisante de la 
revendication 1. 

L' interet de cette structure multicouches est le fait 
qu'elle est constitute d'au moins deux couches 
differentes qui peuvent eventuellement presenter des 
caracteristiques mecaniques differentes par leur 
nature, mais en tout cas par leur structure, a savoir 
le fait que I'une des couches, pref trablement la couche 
situee a I'interieur, est munie de creusures donnant 
des caracteristiques mecaniques differentes de 1* autre 
couche . 

Selon les variantes d' execution, I'une des couches, 
preferablement la couche extSrieure, peut tgalement 
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etre munie de perforations radiales dont le but et 
surtout lorsque le stent comprend un medicament de 
permettre sa diffusion vers I'exterieur. 

Selon une autre variante d' execution, les creusures 
sont orientees soit vers I'interieur de la couche 
situee a I'intgrieur, soit vers I'exterieur en 
fonction de 1' utilisation souhaitee. 

Selon une autre variante d* execution la structure 
comprend au moins trois couches dont pref erablement au 
moins une est munie de perforations radiales 

li' invention concerne egalement le precede de 
fabrication d'un tel stent tel que defini 
principalement par les revendications de proced§, et 
notamment les revendications 9 et 12 . 

La difference essentielle entre les deux revendications 
9 et 12 est le fait que dans le cas de la 
revendication 9 , la structure est fabriquee en partant 
de deux feuilles m^talliques pour former le tube qui 
aboutira au stent, tandis que dans 1' autre cas, on part 
de deux tubes metalliques dont le diametre exterieur de 
I'un est legerement inf^rieur au diametre interieur de 
1' autre afin que I'on puisse glisser I'un des tubes 
dans 1' autre. Les differentes etapes de formation sont 
quasiment identiques comme il sera decrit par la suite 
^ I'aide du dessin annexe. 

La figure 1 repr6sente deux feuilles metalliques en 
perspective . 
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Aux figures 2 et 3 , nous avons representes deux 
variantes d'un tube forme a partir de deux feuilles de 
la figure 1, mais avant I'usinage pour obtenir le 
tnaillage du type stent. 

A la figure 4 nous avons represente, en perspective, 
une variante du tube int^rieur selon 1' autre variante 
du procede et a la figure 5 le tube exterieur et, 

A la figure 6 nous avons presente vue de c6te, une 
representation connue d'un maillage du type stent. 

A la figure 1, nous avons deux feuilles metalliques 1 
et 2 qui peuvent etre choisies dans des materiaux 
biocompatibles du type Ta ou acier 316L ou de I'Elgiloy 
40%, Pt-Ir alliage etc. I'^paisseur de ces feuilles est 
de I'ordre de 50 microns. Dans la feuille numero 2 qui 
constituera la couche interieure du stent, on grave sur 
sa surface des creusures . Ces creusures peuvent etre 
sous la forme de lignes droites ou toutes autres 
configurations. On peut prevoir que ces lignes forment 
des dessins periodiques dont la periode est de I'ordre 
de 50 a 60 microns. Leur profondeur peut etre de 
I'ordre de 40% de I'epaisseur de la feuille soit 
environ 2 0 microns. 

La feuille numero 1 qui constituera la couche 
exterieure est, dans le cas present, munie de 
perforations 4 mais on peut aussi la laisser telle 
quelle. L'epaisseur de la feuille 1 est egalement de 
I'ordre de 50 microns. Les feuilles 1 et 2 peuvent etre 
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faites de deux materiaux differents en fonction des 
r6sultats mecaniques que I'on desire obtenir. Par la 
suite, les deux surfaces des deux feuilles qui vont se 
mettre I'une centre 1' autre sent traitees pour 
pertnettre un accrochage de deux feuilles de sorte S 
constituer pratiquement une piece unique et qu'elles ne 
puissent pas se separer lors des etapes de fabrication 
suivantes. On peut traiter les deux surfaces par 
sablage ou au plasma ou toutes autre methode similaire 
permettant lorsqu'on mettra les feuilles I'une contre 
1' autre avec les deux surfaces se faisant face, 
d'obtenir un accrochage intime. 

Selon une variante d' execution preferee, on peut 
deposer sur I'une des surfaces traitees une couche 
metallique d'une epaisseur maximale de 1 micron afin de 
ameliorer 1' accrochage entre les deux surfaces. 

Par la suite, on superpose les deux feuilles avec les 
deux faces I'une contre 1' autre et on effectue un 
laminage a chaud et sous -vide de la structure ainsi 
obtenue. Par la suite on forme par usinage, par exemple 
au moyen d'un laser ou autre precede similaire, un 
maillage propre au stent, c'est-a-dire on forme des 
trous traversant les deux couches. Par la suite, on 
plie la structure ainsi obtenue pour former un tube 
lequel est soud6, par exemple par laser, le long de la 
g6n6ratrice, et par la suite d§coupee a la longueur 
voulue pour former les stents. Le stent obtenu, par 
exemple, peut Stre celui represente a la figure 6 qui 
n'est qu'une variante de maillage des stents connus. 
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Si on le desire, on peut remplir les creux qui 
subsistent correspondant aux creusures dans I'^paisseur 
de la couche inferieure, voire meme les perforations 
avec un medicament ou association des medicaments qui 
sera diffuse par la suite a I'endroit du traitement. 

Il y a deux manieres de former le stent dans le cas 
present et notamment lors de 1' assemblage de deux 
feuilles I'une centre 1' autre on peut les assembler 
soit comme represents a la figure 2 en traitant la 
surface de la feuille 2 munie avec les creusures 3 et 
les assembler a la surface traitSe de la feuille 
supSrieure 1, soit, comme a la figure 3, les creusures 
sont dirigees vers I'interieur du stent. 

Le stent ainsi obtenu presente de bonnes 
caractSristiques de resistance radiale a 1 ' af f aissement 
et egalement des possibilites d' expansion radiales, 
qualites qui sont necessaires pour un stent. En effet 
lors du laminage la limite d'elasticite de chaque 
couche augmente en fonction de la diminution de 
I'epaisseur de chaque couche ce qui ameliore les 
qualites precites du stent. II s ' est avere qu'en 
utilisant un laminage d'une structure du type 
"sandwich" d'une epaisseur donnSe on obtient une limite 
d'elasticite superieure a la limite d'elasticite 
obtenue apres le laminage d»une couche unique ayant la 
meme epaisseur que la structure "sandwich". Pour cette 
raison on peut appliquer par analogie le m§me precede 
de fabrication en utilisant au moins trois couches dont 
de preference au moins une est munie de perforations 
radiales et les autres de creusures. 
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A la figure 4, nous avons represents deux tubes d'une 
epaisseur egalement de I'ordre de 50 microns. Le tube 5 
qui sera le tube interieur presente un diametre 
ext^rieur legerement inf^rieur au diametre interieur du 
tube 6, de sorte qu'on puisse glisser le tube 5 dans le 
tube 6. Comme precedemment , la surface exterieure du 
tube 5 est munie de creusures 6 qui peuvent avoir des 
formes differentes, par exemple des anneaux, des 
cercles ou des ellipses ou toutes autres figures 
similaires, la profondeur des creusures etant tou jours 
determinee en fonction des proprietes mecaniques 
desirees. La profondeur peut etre de I'ordre de 40% de 
1' epaisseur de la paroi du tube soit environ 20 
microns- Ensuite on traite cette surface par sablage ou 
au plasma ou toutes autre methode similaire afin qu'on 
puisse par la suite obtenir un accrochage etroit entre 
les deux tubes, 

Le tube 6 peut etre muni de perforations radiales 7, 
Apres avoir traite la surface exterieure du tube 5, on 
glisse le tube 5 dans le tube 6 et on applique un 
etirage a chaud et sous -vide des deux tubes de sorte a 
obtenir un accrochage m^canique des deux tubes formant 
un seul element qui ne risque pas de se d^faire par la 
suite. II est egalement possible, comme dans le cas 
precedent, de deposer sur la surface exterieure du tube 
5 une couche d'un metal d'une epaisseur maximum de 1 
micron afin de faciliter cet accrochage entre les deux 
surfaces, a savoir la surface int^rieure du tube 6 et 
la surface exterieure du tube 5 . 
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Par la suite, le tube obtenu apres I'etirage est usine 
par des moyens connus tel que laser, attaque chimique 
etc, pour obtenir un maillage du type stent, comme par 
exemple celui qui est represente a la figure 6, II 
suffit par la suite de decouper le tube ainsi obtenu ^ 
la longueur voulue pour obtenir les stents. Les 
qualites de ce stent sont les memes que celles obtenues 
precedemment par un moyen tout a fait similaire, la 
seule difference etant le fait que nous partons de deux 
feuilles metalliques plutot que de deux tubes. Dans le 
cas present, il est egalement possible de remplir les 
creusures 6 et les ^ventuelles perforations 7 avec un 
medicament pour qu'il soit diffuse par la suite lorsque 
le stent sera dispose dans le corps. Comme mentionne 
precedemment, les materiaux utilises pour les deux 
tubes peuvent etre choisis parmi ceux mentionnes 
precedemment, les deux tubes pouvant etre du meme 
mat#riau ou de de\ax materiaux differents afin de tirer 
profit de leurs caracteristiques mecaniques liees a 
leur nature et forme particuliere . 

La remarque precedente concernant 1 * augmentation de la 
limite d'elasticite s' applique aussi a cette execution 
et on pourrait pr^voir de structures k au moins trois 
couches en appliquant par analogie le meme procede 
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REVENDICATIONS 



1. Structure tubulaire multicouches extensible 
radialement destinee a etre utilisee comme stent 
comprenant au moins deux couches, caract^risee 
par le fait qu'au moins une des couches est munie 
dans son epaisseur de creusures. 

2. Structure selon la revendication 1, caracterisee 
par le fait qu'au moins une des couches est munie 
de perforations radiales. 

3. Structure selon I'une des revendications 1 ou 2, 
caracterisee par le fait que lesdites creusures 
sont situees sur la surface interieure de ladite 
couche . 

4. Structure selon I'une des revendications 1 ou 2, 
caracterisee par le fait que lesdites creusures 
sont situees sur la surface laterale exterieure 
de la couche situee a 1 ' interieur de la 
structure. 

5. Structure selon I'une des revendications 1 a 4, 
caracterisee par le fait que lesdites creusures 
sont remplies avec un medicament. 

6. Structure selon I'une des revendications 1 a 5, 
caracterisee par le fait que le materiau utilise 
pour lesdites couches est du Ta ou de 1 ' acier 
316L ou de I'Elgiloy (40%), ou du Pt-Ir alliage 
ou tout autre metal ou alliage biocompatible. 
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7. Structure selon la revendication 1, caracteris^e 
par le fait qu'il comprend au moins trois 
couches . 

8- Structure selon la revendication 1, caracterisee 
par le fait qu'au moins une couche est munie de 
perforations radiales . 

9. Procede pour la fabrication d'une structure selon 
la revendication 1, caracterise par le fait que 
les deux couches sont formees a partir de deux 
feuilles metalliques selon les etapes suivantes : 

a) formation de creusures sur la surface d'une 
feuille ; 

b) traitement d'une des surfaces de chaque 
feuille par sablage ou au plasma; 

c) superposition de deux feuilles avec leurs 
faces traitees I'une centre 1' autre et 
laminage S chaud sous -vide ; 

d) usinage de 1' ensemble de deux feuilles 
accrochees pour obtenir un maillage propre aux 
stents ; 

e) formation d'un tube par enroulement et soudure 
le long de la generatrice formant le joint, 

f) decoupe du tube selon la longueur souhaitee 
pour obtenir des stents . 

10. Procede selon la revendication 9, caracterise 
par le fait que 1' autre feuille est munie de 
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perforations avant le traitement d'une de ses 
surfaces . 

11. Procede de fabrication de la structure selon la 
revendication 1, les deux couches etant 
constituees par un premier tube metallique et un 
second tube metallique, le diametre exterieur du 
second tube metallique etant infer ieur au 
diametre inferieur du premier pour qu'ils 
puissent etre glisses I'un dans 1' autre, 
caracterisee par les etapes suivantes : 

a) on forme dans la parol exterieure du second 
tube des creusures ; 

b) on traite la surface exterieure du second tube 
par sablage ou au plasma; 

c) etirage sous-vide et a chaud du tube obtenu 
apres avoir glisse le second tube dans le 
premier ; 

d) usinage du tube unique ainsi obtenu pour 
former une structure present ant un maillage 
propre aux stents ; 

e) decoupe du tube ainsi obtenu a la longueur 
souhaitee pour obtenir des stents. 

12. Procede selon la revendication 11, caracterise 
par le fait que le premier tube est muni de 
perforations avant son assemblage au second. 

13. Procede selon I'une des revendications 9 ou 11, 
caracterise par le fait qu' apres avoir traite la 
ou les surfaces qui entreront en contact pour 
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assurer leur accrochage, on depose sur I'une 
desdites surfaces una fine couche d'une Spaisseur 
maximale de 1 micron d'un metal peinmettant 
d'ameliorer I'accrochage etroit de deux surfaces 
pour eviter la separation de deux tubes.. 

14. Precede selon I'une des revendications 9 a 13, 
caract^rise par le fait que I'on remplit les 
creusures avec un medicament . 

15. Procede selon I'une des revendications 9 ou 11, 
caracterise par le fait que les creusures forment 
des figures periodiques dont la periode est de 50 
a 60 microns. 

16. Procede selon I'une des revendications 10 ou 
12, caracterise par le fait que lesdites 
perforations forment des figures periodiques dont 
la periode est de 50 ou 60 microns. 
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